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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Krétko dzialajacy beta agonisci we wskazaniach poloZzniczych: Istotne ograniczenia
stosowania

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firmy GlaxoSmithKline i Teva Pharmaceuticals Polska oraz Europejska Agencja Lekow (EMA) i

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych pragng
Panig/Pana poinformowac o nastepujacych istotnych ograniczeniach dotyczacych stosowania krétko
dziatajgcych beta agonistéw {ang. short-acting beta agonists, SABAs) we wskazaniach potozniczych:

Podsumowanie _
» SABAs w postaci doustnej i w czopkach NIE naleiy stosowaé¢ w 2adnych wskazaniach
potazniczych.
+ Pozajelitowe podawanie SABAs powinno byé ograniczone do maksimum 48 godzin, przy

czym leki te nalezy podawaé pod nadzorem specjalisty we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach potlozniczych:

o W krétkoterminowym leczeniu niepowiktanego porodu przedwczesnego:
hamowanie porodu w okresie od 22 do 37 tygodnia ciazy u pacjentek bez
jakichkolwiek ogélnomedycznych lub potoZniczych przeciwwskazan do stosowania
terapii tokolitycznej.

o W stanach nagtych w poloinictwie w okreslonych warunkach.

+ SABAs moga powodowac ciezkie, niekiedy §miertelne, niepoiadane Incydenty sercowo-
naczyniowe u matki i u ptodu/noworodka.

= SABAs w postaci pozajelitowej nie nalezy stosowacd u kobiet z chorobami serca w
wywiadzie lub w przypadku wystepowania u matki lub plodu standéw, w ktérych
przediuzenie trwania ciaZzy stanowi zagroZenie.

Na terenie Polski powyzsze ograniczenia odnoszg sie do fenoterclu.

Inne informacje

Po doniesieniach o ciezkich i smiertelnych incydentach sercowo-naczyniowych, w tym przypadkach
niedokrwienia migsnia sercowego i obrzeku ptuc, zwigzanych z uzyciem SABAs w potoznictwie, Komitet ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) przy Europejskiej Agencji Lekow (EMA) przeprowadzit ocene stosunku
korzysci do ryzyka stosowania tych lekéw we wskazaniach potozniczych. Ponizej przedstawiono wnioski z tej
oceny i ich konsekwencje.

SABAs w postaci doustnej i w czopkach

SABAs mogg powodowac ciezkie, zaleine od dawki dziatania niepozgdane, przede wszystkim sercowo-
naczyniowe, obserwowane u matki i u ptodu. Brak jest wystarczajgcych danych naukowych uzasadniajacych
profilaktyczne stosowanie doustnych beta-mimetykéw w zapobieganiu przedwczesnym porodom u kobiet z
grupy wysokiego ryzyka, w ciazy pojedynczej lub blizniaczej. W randomizowanych, kontrolowanych
badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnego statystycznie wplywu tokolizy na umieralnosc lub
chorobowosé okotoporodowa. '

Korzyséci ze stosowania SABAs w postaci doustnej | w czopkach we wskazaniach poloiniczych NIE
przewazajg nad ryzykiem, w zwigzku z czym nalezy zaprzestac ich stosowania w tych wskazaniach.



Wskazania potoznicze zostang usuniete ze wszystkich pozwoler na dopuszczenie do obrotu SABAs w

postaci doustnej lub w czopkach.

SABAs w postaci pozajelitowej

SABAs w postaci pozajelitowej skutecznie i szybko znoszg skurcze macicy. Ze stosowania lekow
tokolitycznych najwieksze korzyici mogg odnies¢ kobiety, u ktorych rozpoczat sie bardzo przedwezesny
pordd. Uzyskane opdinienie porodu przedwczesnego moze zostaé wykorzystane na wszczecie innych
interwencji o udowodnionym dziataniu poprawiajgcym okotoporodowy stan zdrowia. (1, 2)

Analogicznie, uzasadnione jest rowniez stosowanie SABAs w stanach naglych, poniewaz wigze sie to z
ograniczonym czasem stosowania leku i z minimalnym dawkowaniem.

Zgodnie z wnioskami PRAC korzyéci wynikajace ze stosowania pozajelitowych preparatdéw SABAs
przewazajg nad zwigzanym z nim ryzykiem we wskazaniu potozniczym tokolizy, jesli sy one podawane w
krétkim okresie — maksymalnie 48 godzin u pacjentek pomiedzy 22 a 37 tygodniem cigzy, pod nadzorem
specjalisty.

* W celu ograniczenia ryzyka dla matek i ptoddw PRAC zaleca réwniez, aby stosowanie tokolizy
wigzato sie z odpowiednimi badaniami przesiewowymi przed rozpoczeciem leczenia i z
monitorowaniem pacjentek, w szczegdblnosci matke i ptod nalezy poddac cigglej obserwacji w
celu zidentyfikowania poczatkowych objawéw incydentéw sercowo-naczyniowych i dalszego
zmniejszenia do minimum ryzyka cigzkiego incydentu sercowo-naczyniowego. SABAs nie nalezy
stosowa¢ u kobiet z chorobami serca w wywiadzie lub w przypadku wystepowania u matki lub
plodu standw, w ktdrych przedtuzenie trwania cigzy stanowi zagrozenie.
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Wezwanie do zgtaszania dziatai nlepoigdanych

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane,
zwigzane ze stosowaniem fenoterolu, zgodnie z krajowym systemem zgtaszania do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji-
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: adr@urpl.gov.pl.

lub do podmiotéow odpowiedzialnych:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. GSK Services Sp. 2 0.0.
02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 49 02-697 Warszawa, ul. Rzymowskiego 53
email: safety.poland@teva.pl tel.: 22 576 90 00; faks: 22 576 92 81

faks: 22 345 93 01, tel.: 22 345 93 00

Kontakt z firma
W celu uzyskania doktadniejszych informacji medycznych na temat fenoterolu prosimy o kontakt z:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. Renata Kurek

02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 49 Specjalista ds. Nadzoru Medycznego
email: safety.poland @teva.pl GSK Commercial 5p. z 0.0.

faks: 22 34593 01, tel.: 22 34594 21 02-697 Warszawa, ul. Rzymowskiego 53

tel.: 22 576 91 04; faks: 22 576 93 96
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